VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Sialanar 320 mikrogromm/ml mixtara, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 400 mikrogromm af glykopyrroniumbromioi sem jafngildir 320 mikrogrommum
af glykopyrroniumi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml inniheldur 2,3 mg natriumbensoéat (E211).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn
Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid einkennum alvarlega aukins munnvatnsrennslis (pralat sjukleg slefa) hja bornum og
unglingum 3 ara og eldri med langvinna taugasjukdoma.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Lacknar med reynslu af medferd barna med taugasjukdoma skulu avisa Sialanar.
Skammtar

Vegna pess a0 engin gdgn liggja fyrir um oryggi til lengri tima, er Sialanar &tlad til notkunar til
skamms tima i lotum (sja kafla 4.4).

Béorn — born og unglingar 3 dara og eldri

Skammtaaetlun fyrir glykopyrronium er byggd 4 pyngd barnsins, fra u.p.b. 12,8 mikrogrommum/kg i
hverjum skammti (jafngildir 16 mikrogrommum/kg i hverjum skammti af glykopyrroniumbromioi),
prisvar & dag og aukin um pa skammta sem koma fram i t6flu 1 hér fyrir nedan, a4 7 daga fresti. Halda
skal afram titrun skammta par til verkun og aukaverkanir eru 1 jafnvaegi og peir auknir eda minnkadir
eftir pvi sem vid 4, par til nad er 64 mikrogrommum/kg af likamspyngd 1 stokum hamarksskammti af
glykopyrroniumi eda 6 ml (1,9 mg glykopyrronium, sem jafngildir 2,4 mg af glykopyrroniumbromioi)
prisvar & dag, hvort sem er minna magn. Titrun skammta skal vera 1 samradi vid umonnunaradila til ad
meta badi verkun og aukaverkanir par til vidunandi vidhaldsskammti er nad.

Heegt er a0 lagmarka aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammtinn sem parf til ad hafa
stjorn & einkennum. Pad er mikilvaegt ad umonnunaradilinn athugi rimmal skammtsins 1
munngjafarsprautunni a0ur en hann er gefinn. Hamark rammals staersta skammts er 6 ml. Ef fram
kemur pekkt andkolinvirk aukaverkun pegar skammturinn er aukinn, skal minnka skammtinn i pann
skammt sem gefinn var a undan og hafa eftirlit med aukaverkuninni (sja kafla 4.4). Ef aukaverkunin
hjadnar ekki skal haetta medferdinni. Ef fram kemur haegdatregda, pvagteppa eda lungnabdlga (sja
kafla 4.8) skal hetta medferdinni og hafa samband vid medferdarlaekninn.

Yngri born geta verid naemari fyrir aukaverkunum og hafa skal pad i huga vid adlogun skammta.
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Eftir timabil skammtatitrunar skal hafa eftirlit med auknu munnvatnsrennsli hja barninu, i samstarfi
vid umdnnunaradila med ekki lengra en 3 manada millibili, til ad meta breytingar & verkun og/eda
polanleika med timanum og skammturinn adlagadur i samrami vid pad.

{ toflu 1 eru skammtar i ml af mixtaru fyrir hvern pyngdarflokk vid hverja skammtaaukningu.
Tafla 1. Skammtatafla fyrir born og unglinga med edlilega nyrnastarfsemi.

Pyngd Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep
1 2 3 4 5
Kg (~12.8ug/kg) ' | (~25.6pg/kg) ' | (~384ng/kg)' | (~51.2ng/kg)' | (~64ng/kg)'
ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 1,8 2,4 3*
18-22 0,8 1,6 2,4 3,2 4*
23-27 1 2 3 4 5*
28-32 1,2 2,4 3,6 4,8 6*
33-37 1,4 2,8 4,2 5,6 6*
38-42 1,6 3,2 4,8 6* 6
43-47 1,8 3,6 5,4 6* 6
>48 2 4 6* 6 6

!visar til pg/kg af glykopyrroniumi
*Hamark staks skammts i pessum pyngdarflokki

Sérstakir sjuklingahdpar

Born — born <3 dra
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi og verkun glykopyrroniumbrémids hja bornum fra feedingu ad
3 éra aldri. Engar upplysingar liggja fyrir.

Fullordnir
Sialanar er adeins @tlad til notkunar hja bérnum. Takmarkadar upplysingar ur kliniskum rannsoknum
liggja fyrir um notkun glykopyrroniums hja fullordnum med afbrigdilega slefu.

Aldradir

Sialanar er adeins atlad til notkunar hja bornum. Aldradir hafa lengri helmingunartima brotthvarfs og
minni uthreinsun lyfja og einnig liggja minni upplysingar fyrir til studnings verkunar vid notkun til
skamms tima. Sem slikt @tti ekki ad nota Sialanar hja sjuklingum eldri en 65 ara.

Skert lifrarstarfsemi

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar 4 sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Glykopyrronium
er adallega uthreinsad ur blodrasinni med utskilnadi um nyru og skert lifrarstarfsemi er ekki talin valda
kliniskt markverdri aukningu almennrar ttsetningar fyrir glykopyrroniumi.

Skert nyrnastarfsemi

Minnka skal skammta um 30% hja sjuklingum med vaegt til midlungi alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(eGFR <90 - >30 ml/min./1,73 m?) (sj4 t6flu 2). Ekki m4 nota lyfid hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (eGFR <30 ml/min./1,73 m?), par & medal hja sjiklingum med nyrnasjikdém a
lokastigi sem parfnast skilunar (sja kafla 4.3).



Tafla 2. Skammtatafla fyrir born og unglinga med vagt til miolungi alvarlega skerta

nyrnastarfsemi.
Pyngd Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep
1 2 3 4 5
Kg (~88ug/kg)' | (~17,6pg/kg)' | (~27.2ug/kg)' | (~36pgkg)' | (~44,8ug/kg)’
ml ml ml ml ml
13-17 0,4 0,8 1,2 1,7 2,1%
18-22 0,6 1,1 1,7 2,2 2,8%
23-27 0,7 1,4 2,1 2,8 3,5*%
28-32 0,8 1,7 2,5 34 4,2%
33-37 1 2 2,9 3,9 4,2%
38-42 1,1 2,2 3.4 4,2% 4,2
43-47 1,2 2,5 3,8 4,2% 4,2
>48 1,4 2,8 4,2% 4,2 4,2

Uvisar til pg/kg af glykopyrroniumi
*Hamark staks skammts 1 pessum pyngdarflokki

Adferd vid lyfjagjof

Eingongu til inntoku.

Samtimis gjof med mat veldur umtalsverdri minnkun & altaekri utsetningu fyrir lyfinu (sja kafla 5.2).
Gefa skal skammta minnst einni klukkustund fyrir eda minnst tveimur klukkustundum eftir maltio eda
4 svipudum timum midad vid neyslu matar. Fordast skal mjog fiturikan mat. begar sérstakar parfir
barns valda pvi a0 samtimis gjof med mat er askileg, skal alltaf skammta lyfid med sama heetti med
matnum.

Stingid millistykkinu fyrir sprautuna i halsinn a glasinu. Stingid enda munngjafarsprautunnar i
millistykkid og gaetid pess ad hann sitji fastur. Snuid glasinu 4 hvolf. Dragid bulluna varlega nidur ad
réttu magni (sjé toflur 1 og 2 um réttan skammt). Snuid glasinu rétt. Fjarlaeegido munngjafarsprautuna.
Setjid munngjafarsprautuna i munn barnsins og prystid a bulluna til ad gefa lyfio varlega. Ef barninu
er gefio lyfio 1 gegnum naeringarslongu skal skola slonguna med 10 ml af vatni pegar buid er ad gefa
lyfid.

bvo skal munngjafarsprautuna varlega med volgu vatni og lata hana porna eftir hverja notkun (p.e.
prisvar a dag). Notid ekki upppvottavél.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Medganga og brjostagjof.

Gléaka.

bvagteppa.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (¢GFR<30 ml/min./1,73m?), par med talid peir sem eru med
nyrnasjukdom a lokastigi sem krefst skilunar.

Saga um parmastiflu, sararistilbolgu, parmaldmun, prengingu i nedra magaopi og vodvaslensfar.

Samhlidamedferd med kaliumkloridi i fostu formi til inntéku og andkoélinvirkum lyfjum (sja
kafla 4.5).



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Ankolinvirk dhrif

Andolinvirk ahrif svo sem pvagteppa, heegdatregda og ofhitnun vegna homlunar & svitamyndun geta
verid skammtahad og erfitt ad meta pau hja fotludu barni. Eftirlit laekna og uménnunaradila er
naudsynlegt og ad fylgt sé eftirfarandi leidbeiningum um stjérnun:

Umonnunaradilinn skal st6dva medferdina og leita rada hja peim sem avisar lyfinu ef fram kemur:
hagdatregda

pvagteppa

lungnabdlga

ofnemisvidbrogd

sotthiti

i mjog heitu vedri

breytingar 4 hegdun

begar mati 4 tilvikinu er lokid akvedur sa sem avisar lyfinu hvort haetta skuli alveg medferdinni eda
hvort henni skuli haldid afram med leegri skammti (sja kafla 4.2).

Skortur & upplysingum um Orygei til lengri tima

Engar upplysingar hafa verid gefnar 0t um 6ryggi umfram 24 vikna medferdartima. Med tilliti til
takmarkadra upplysinga um oryggi til lengri tima og 6vissu um mogulega hattu 4
krabbameinsvaldandi ahrifum, skal heildar medferdartiminn vera eins stuttur og mogulegt er. Ef porf
er 4 samfelldri medferd (t.d. vid liknandi medferd) eda ef medferdin er endurtekin med hléum (t.d. vid
medferd langvinns sjukdoms sem ekki er liknandi) skal thuga vandlega avinning og ahattu i hverju
tilviki fyrir sig og hafa naid eftirlit med medferdinni.

Veagt til midlungi alvarlega aukid munnvatnsrennsli

Vegna pess ad likur 4 avinningi eru litlar og pekktra aukaverkana skal Sialanar ekki gefid bérnum med
vaegt til midlungi alvarlega aukid munnvatnsrennsli.

Hjarta

Nota skal glykopyrronium med varid hja sjuklingum med bratt hjartadrep, haprysting,
kransaedasjukdom, hjartslattaroreglu og sjuikdéma sem hafa i for med sér hradtakt (p.m.t.
skjaldkirtilssjukdom, hjartabilun, hjartaadgerd) vegna mogulega aukins hjartslattarhrada, haeekkads
blodprystings og hjartslattartruflana sem fylgja lyfjagjofinni (sja kafla 4.8). Radleggja skal
uméonnunaradilanum ad malapulshrada ef barnid virdist lasio og lata vita ef mjog hradur eda mjog
haegur hjartslattur er til stadar.

Meltingarferasjukdomar

Nota skal andmuskarinlyf svo sem glykopyrronium med varad hja sjiklingum med vélindabakfladi og
ef fyrir er haegdatregda og nidurgangur.

Tannsjikdémar

bar sem minni munnvatnsmyndun getur aukid haettuna & tannskemmdum og tannholdssjikdomum er
mikilveegt ad sjuklingar fai videigandi daglega tannhirdu og fari reglulega i skodun hja tannlaekni.

Ondunarfaerasjikdémar

Glykopyrronium getur valdio pykknun seytingar sem getur aukid heettuna a sykingum i 6ndunarvegi
og lungnabolgu (sja kafla 4.8). Hatta skal notkun glykopyrroniums ef lungnabdlga er til stadar.
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Aukaverkanir i midtaugakerfi

[ kliniskum profunum hefur verid tilkynnt um aukin ahrif 4 midtaugakerfid, medal annars: skapstyggd,
svefnhofgi, oeird, ofvirkni, skert athygli, gremja, skapsveiflur, skapofsi eda arasarhneigd, ofurneemi,
alvarleiki eda depurd, tid gratkost og otti (sja kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med breytingum & hegdun.
Vegna fjorgildrar hledslu hefur glykopyrronium takmarkada getur til ad komast um blod-heila
proskuld en umfang flutningsins er ekki pekkt. Gaeta skal varudar hja bérnum med 6fullkominn bl6d-
heila proskuld eins og vid samveitu heilaholfa, heilazxli, heilabolgu.

Born yngri en 3 ra

Ekki er malt med notkun Sialanar hja bérnum yngri en 3 ara par sem mjog takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um verkun og 6ryggi glykopyrroniums hja pessum aldurshopi.

Hjalparefni med bekkta verkun

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum hamarksskammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Natriumbensoat
Lyfi0 inniheldur 2,3 mg af natriumbensoati (E211) 1 hverjum ml.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
Born

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir vid 6nnur lyf hja bérnum.
Eftirfarandi upplysingar um milliverkanir eiga vid um glykopyrronium.

Frabendingar um samhlidanotkun (sja kafla 4.3)

Kaltumklorio i fostu formi til inntoku

Glykopyrronium getur magnad heettuna a skada 1 efri meltingarvegi tengdum lyfjablondum 1 fostu
formi sem innihalda kaliumklorid vegna aukins tima sem pad tekur ad fara i gegnum meltingarveginn
sem veldur miklum stadbundnum styrk kaliumjéna. Fram hefur komid fylgni vid bleedingar i efri
meltingarvegi og saramyndun, prenging, gétun og stiflun i smapdrmum.

Andkolinvirk lyf

Samhlidanotkun andkolinvirkra lyfja getur aukid heettuna 4 aukaverkunum tengdum andkélinvirkum
lyfjum. Andkolinvirk lyf geta seinkad frasog annarra andolinvirkra lyfja til inntdku 1 meltingarvegi og
einnig aukid hettuna 4 aukaverkunum andkolinvirkra lyfja.

Sambhlidanotkun par sem geta skal varudar

Krampalyf
Glykopyrronium getur unnid gegn lyfjafreedilegum hreyfiérvandi dhrifum virkra efna i meltingarvegi
svo sem domperidons og metoklopramios.

Topiramat
Glykopyrronium getur aukid ahrif vansvitnunar og ofurhita i tengslum vid notkun topiramats, einkum
hja bornum.



Roandi andhistaminlyf
Réandi andhistaminlyf geta aukid andkolinvirk ahrif. Verid getur ad draga purfi Gr skammti
andkolinvirkra lyfja og/eda andhistaminlyfja.

Sefandi lyf/gedrofslyf
Ahrif virku efnanna eins og fenétiazins, kl6zapins og haldperiddls geta magnast. Verid getur ad draga
purfi Gr skammti andkoélinvirkra lyfja og/eda sefandi lyfja/gedrofslyfja.

Vodvaslakandi lyf
Notkun andkolinvirkra lyfja eftir gjof bottlineiturs getur eflt almenn andkolinvirk ahrif.

brihringa geddeyfoarlyf og MAO-hemlar
brihringa geddeyfoarlyf og MAO-hemlar geta haft vidbotar andkolinvirk ahrif. Leekkun 4 skommtum
andkolinvirkra lyfja og/eda prihringa geddeyfoarlyfja og MAO-hemla getur verid naudsynleg.

Opioid

Virk innihaldsefni svo sem petidin og kodein geta valdid vidbotar aukaverkunum 4 midtaugakerfi og
meltingarfeeri og aukid hattuna 4 alvarlegri haegdatregdu eda parmalomunarstiflu eda baelingu
midtaugakerfisins. Ef ekki verdur komist hja samhlidanotkun skal hafa eftirlit med sjuklingnum vegna
mogulega of mikillar eda langvarandi beelingar midtaugakerfisins og haegdatregou.

Barksterar

Fram getur komid gldka af voldu stera vid gjof stera stadbundid, til innéndunar, til inntoku eda i &0.
Sambhlidanotkun getur valdid auknum augnprystingi med gleidhorns- eda pronghornsverkun.

Annad

Lyf med andkolinvirka eiginleika (t.d. andhistaminlyf, geddeyfdarlyf) geta valdid uppséfnudum
sefkerfisleysandi ahrifum, m.a. munnpurrki, pvagteppu, haegdatregdu og ringlun og aukinni haettu a
andkolinvirku eitrunarheilkenni.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Hafa skal i huga notkun 6ruggra getnadarvarna a0ur en konur a barneignaraldri fa medferd, par sem
pad a vio.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Sialanar 4 medgongu. Mat & lokavidmidi fyrir exlun fyrir
glykopyrronium er takmarkad (sja kafla 5.3). Glykopyrronium er ekki atlad til medferdar & medgongu
(sja kafla 4.3).

Brjostagjof

Oryggi vid brjostagjof hefur ekki verid stadfest. Notkun vid brjostagjof er ekki radldgd (sja kafla 4.3.).
Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Sialanar a frjésemi karla eda kvenna. Geta til exlunar hja
rottum sem var gefid glykdpyrronium syndi minni tidni getnadar og lifunar vid afvenslun. Ekki liggja

fyrir neegilegar adgengilegar upplysingar til ad meta ahrif & exlunarfzeri hja ungum fullordnum (sja
kafla 5.3).



4.7  Ahrif 4 heefni til akstur og notkunar véla

Sialanar hefur veeg ahrif 4 haethni til aksturs og notkunar véla. Andkoélinvirk ahrif glykopyrroniums geta
valdid pokusyn, svima og 60rum ahrifum sem geta skert haefni sjuklings til krefjandi athafha svo sem
a0 aka, hjola og nota vélar, Aukaverkanirnar aukast me0 heerri skammti.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

Aukaverkanir med glykdpyrroniumi eru algengar vegna pekktra lythrifafreedilegra andkolinvirkra
ahrifa pess. Algengustu aukaverkanirnar eru munnpurrkur (11%), haegdatregda (20%), nidurgangur
(18%), uppkost (18%), pvagteppa (15%), andlitsrodi (11%) og nefstifla (11%).

Aukaverkanir eru algengari vid haerri skammta og langvarandi notkun.

Tafla me0 lista yfir aukaverkanir

Tilkynntar aukaverkanir i utgefnu efni med rannsoknum par sem glykopyrronium er notad vio auknu
munnvatnsrennsli hja bérnum (p.m.t. 2 samanburdarrannsoknir med lyfleysu, ein rannsokn & oryggi an
samanburdar par sem glykopyrronium var notad a 6 manada timabili og 3 studningsrannsoknir med
upplysingum um aukaverkanir hjd markhopnum) eru taldar upp eftir MedDRA flokkun eftir liffeerum
(tafla 3). Innan hvers liffaeraflokks er aukaverkunum radad eftir tidni pannig ad algengustu koma fyrst.
Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Auk pess byggir tioniflokkun fyrir
hverja aukaverkun & eftirfarandi: mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000),
tidni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni eftir fyrirliggjandi gognum).

Tafla 3. Listi yfir aukaverkanir

Aukaverkanir Tioniflokkur
Sykingar af voldum bakteria og snikjudyra

Syking i efri ndunarvegi Algengar
Lungnabdlga Algengar
bvagfaerasyking Algengar
Gedrzen vandamal

Skapstyggd M;jog algengar
Oroi Algengar
Svefnhofgi Algengar

Oeird Tidni ekki pekkt
Ofvirkni Tidni ekki pekkt
Skert athygli Tioni ekki pekkt
Gremja Tioni ekki pekkt
Skapsveiflur Tioni ekki pekkt
Skapofsi Tioni ekki pekkt
Arésarhegdun med hléum Tidni ekki pekkt
Neemi, feimni og félagsfelni sem 4 sérstaklega vid a Tidni ekki pekkt
barns- og unglingsaldri

Depurd Tioni ekki pekkt
Gratur Tidni ekki pekkt
Otti Tidni ekki pekkt
Taugakerfi

Hofudverkur Sjaldgeefar
Svefnleysi Tioni ekki pekkt
Augu

Ljosopsvikkun Sjaldgeefar
Augntin Sjaldgeefar




Aukaverkanir Tioniflokkur
bronghornsglaka Tioni ekki pekkt
Ljosfaelni Tioni ekki pekkt
Augnpurrkur Tioni ekki pekkt
Hjarta

Andlitsrodi M;jog algengar
Skammvinnur hagslattur Tioni ekki pekkt
Ondunarfzeri, brjésthol og midmzeti

Nefstifla M;jog algengar
Blodnasir Algengar
Minnkud berkjuseyting Mjo6g algengar
Skutabdlga Tioni ekki pekkt
Kvillar i meltingarvegi

Munnpurrkur M;jog algengar
Haegdatregda M;jog algengar
Nidurgangur Mjog algengar
Uppkost Mjo6g algengar
Andremma Sjaldgeefar
Hvitsveppasyking i vélinda Sjaldgeefar
Hreyfiréskun i meltingarvegi Sjaldgeefar
Syndarstiflun Sjaldgeefar
Ogledi Tidni ekki pekkt
Hud og undirhud

Utbrot Algengar
Hudpurrkur Tioni ekki pekkt
Homlun 4 svitamyndun Tioni ekki pekkt
Nyru og pvagfeeri

bvagteppa M;jog algengar
Brad pvaglat Tidni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og astand tengt ikomustao

Soétthiti Algengar
Ofpornun Sjaldgeefar
borsti 1 heitu vedri Sjaldgeefar
Ofsabjugur Tioni ekki pekkt
Ofnaemisviobrogd Tioni ekki pekkt

Lysing 4 voldum aukaverkunum

bvagteppa
bvagteppa er pekkt aukaverkun tengd andkolinvirkum lyfjum (15%). St6dva skal medferd meo
glykopyrroniumi par til pvagteppan hjadnar.

Lungnabdlga
Lungnabdlga er pekkt aukaverkun tengd andkolinvirkum lyfjum (7,9%). Stodva skal medferd med
glykopyrroniumi par til lungnabdlgan hjadnar.

Heegoatregda
Haegdatregda er pekkt aukaverkun tengd andkolinvirkum lyfjum (30%). Stodva skal medferd med
glykopyrroniumi par til heegdatregdan hjadnar.

Midtaugakerfi

bott glykopyrronium hafi takmarkada getu til ad flytjast um bldod-heila proskuld, hefur verid tilkynnt
um aukin ahrif & miotaugakerfio i kliniskum rannséknum (23%). Ra0a skal pessi ahrif vid
umonnunaradilann pegar medferdin eru endurskodud og hafa skammtaleekkun 1 huga (sja kafla 4.4).



Hjarta

Vitad er ad glykdpyrronium hefur ahrif a hjartslatt og blodprysting vid skammta sem notadir eru i
sveefingu po ad kliniskar rannsoknir 4 bornum med langvinna aukna munnvatnsmyndun hafi ekki synt
pessi ahrif. Hafa skal 1 huga &hrif 4 hjarta- og @dakerfid pegar pol er metid (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Ofskémmtun glykopyrroniums getur valdid andkolinvirku heilkenni, sem verdur vid hdmlun
koélinvirkra taugaboda i muskarinviotokum. Klinisk birting verdur med ahrifum 4 midtaugakerfid,
ahrifum a utleegar taugar eda hvoru tveggja. Algengar birtingar eru medal annars andlistrodi, purrkur i
had og slimhud, lj6sopsvikkun med minnkadri adlégunarhafni, breytt gedslag og hiti. Frekari
einkenni eru medal annars sinus hradtaktur, minni meltingarhljod, starfreen parmalomun, pvagteppa,
haprystingur, titringur og kippir.

Medfero

Flytja skal sjuklinga med andkolinvirka eiturverkun & naestu bradamottoku med sérhaefdan
endurlifgunarbunad. Ekki er meelt med hreinsun meltingarfeera med lyfjakolum fyrir innlégn vegna
moguleika 4 svefnhdfga og krompum og hzttu 4 asvelgingu. A spitalanum mé gefa lyfjakol ef haegt er
a0 verja 6ndunarveg sjuklings med vidunandi heetti. Maelt er med gjof physostigminsalisylats pegar til
stadar eru hradslattartruflanir med truflun 4 bloofledi, 6stoovandi krampar, mikill asingur eda sturlun.

Sjuklingar og/eda umdénnunaradilar skulu fa radgjof til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn hverju

sinni, til ad koma i veg fyrir skadlegar afleidingar andkdlinvirkra vidbragda vid glykopyrroniumi sem
komid hafa fram pegar ranglega er skammtad eda vid ofskommtun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn starfrenum meltingartruflunum, samtengd andkoélinvirk 1yf,
kvarterammoniumsambond, ATC-flokkur: AO3ABO2.

Verkunarhattur

Glykopyrronium sem er efnasamband med fjorgildu kofnunarefni er andmuskarinlyf med jadarahrif
svipudum ahrifum atrdpins.

Andmuskarinlyf eru samkeppnishemlar asetylkdlins 4 muskarinvidtaka i 6sjalfradum svarsetum sem
eru itaugadir med utansemju- (kolinvirkum aftanhnodra-) taugum. bau hamla einnig verkun
asetylkolins par sem sléttvodva skortir kolinvirkaitaugun.

Lyfhrif

Munnvatnsrennsli er fyrst og fremst fyrir tilstilli sefkerfisitaugun i munnvatnskirtlum.
Glykopyrronium hamlar algjorlega kolinvirkamuskarinvidtaka i munnvatnskirtlum og 68rum naleegum
vefjum og dregur par med 6beint ur munnvatnsrennslinu. Glyképyrronium hefur litil ahrif 4 kolinvirka
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orvun nikétinasetylkolinvirka vidtaka, a itaugada vefi med kolinvirka aftanhnodrataugafrumur og a
sléttvoOva sem svara asetylkolini en eru ekki med kolinvirkaitaugun.

Utlaeg andmuskarin ahrif sem fram koma vid skammtahakkun eru: minni seyting fra munnvatns-,
berkju- og svitakirtlum, vikkun sjaaldurs (ljosopsvikkun) og 16mun 4 sjonstillingu (brarvédvalomun);
hradari hjartslattur, homlun pvaglats og minnkud spenna i meltingarfaerum; homlunttseytingar
magasyru.

Verkun og oryggi

Upplysingar um verkun med samanburdi vio lyfleysu na til sjuklinga sem hafa fengiod 8 vikna
medferd. Engar upplysingar ur rannsoknum med samanburdarlyf eda lyfleysu liggja fyrir eftir 8 vikur.

Zelleret al 2012a hefur metid verkun glykopyrroniumbromids lausnar (1 mg/5 ml) til ad hafa stjorn a
slefa i tengslum vid heilaldmun og adra taugasjikdoma. Prjatiu og atta sjaklingar a aldrinum 3-23 ara
sem vogu minnst 12,2 kg med alvarlega slefu (fatnadur rakur 5-7 daga/viku) voru slembivaldir i atta
vikna medferd med glykopyrroniumi (n = 20), 20-100 pg/kg (ekki meira en 3 mg samtals) prisvar &
dag, eda samsvarandi magn af lyfleysu (n = 18). Fyrstu fjérar vikurnar for fram einstaklingsbundin
titrun i fostum skrefum allt eftir svérun og sidan 4-vikna vidhaldsmedferd i kjolfario. Adallokaviomid
verkunar var svorunartioni, skilgreint sem hlutfall sem syndi >3-stiga framfor 4 skalanum modified
Teacher’s Drooling Scale (mTDS). Adalgreiningarpy0id var endurskodad pannig ad i pvi voru
eingdngu sjuklingar 4 aldrinum 3-16 ara sem leiddi til pess ad 19 sjuklingar voru i glukopyrrolat
mixturu hopnum og 17 1 lyfleysu hépnum. Svorunartioni var skilgreind sem minnst 3ja stiga framfor 4
mTDS-skalanum.

Svorunartioni i viku 8 A.m.K. 3ja stiga framfor e mTDS | Medalframfor 4 mTDS
Glykopyrronium 14 af 19 sjuklingum (73,7%) 3,94 punktar

(SD: 1,95; 95%; CI: 2,974.,91)
Lyfleysa 3 af 17 sjuklingum (17,6%) 0,71 punktur

(SD: 2,14; 95%; CI: -0,43-1,84)
p gildi p=0,0011 p <0,0001

Auk pess toldu 84% leekna og 100% foreldra/uménnunaradila notkun glykopyrrolats tilvinnandi
samanborid vid 41% og 56%, 1 pessari 160, fyrir lyfleysu (p<0,014). Algengustu aukaverkanirnar
tengdar medferd (glykopyrrolats & moti lyfleysu) sem tilkynnt var um voru munnpurrkur,
hagdatregda, uppkost og nefstifla.

Oryggi og verkun glykopyrroniums hefur verid rannsékud i opinni rannsokn 4n samanburdarhéps 4
24-vikna timabili hja bérnum 4 aldrinum 3 til 18 ara. { viku 24/sidustu skodun, voru 52,3% (95%
oryggisbil 43,7-60,9) sjuklinga (n=130) med a.m.k. priggja stiga lakkun 4 mTDS fra grunngildi og
voru flokkadir med svérun vid medferd med glykopyrrolat lausn til inntdku. Oryggid var i samraemi
vid pad sem sast med andkoélinvirkum lyfjum (sja kafla 4.4 og 4.8).

52 Lyfjahvorf

Frésog

Medalgildi hreins liffreedilegs adgengis vid inntoku glykopyrroniums par sem borinn var saman stakur
50 pg/kg skammtur til inntdku og stakur 5 pg/kg skammtur i blaaed var lagt eda u.p.b. 3% (& bilinu
1,3-13,3%) hja bornum & aldrinum 7-14 ara sem foru i adgerd 4 auga (n = 6) vegna litils leysanleika
lyfsins 1 fitu. Gogn ur strjalum synum um lyfjahvorf 1 bornum benda til lyfjahvarfa 1 hlutfalli vid
skammtasteerd.

Liffraeedilegt adgengi glykopyrroniums til inntéku hja bornum var 4 milli pess sem kom fram hja
fullordnum annadhvort eftir maltid eda fastandi.
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Dreifing

Hja fullordnum var dreifing glykopyrroniums hrod eftir stakan 6 pg/kg skammt 1 blaed;
helmingunartimi dreifingar var 2,2 + 1,3 minttur. Eftir gjof *H-merkts glykopyrroniums hvarf meira
en 90% af geislamerku efni ur plasma 4 5 minitum og naestum 100% innan 30 mintitna, sem
endurspeglar hrada dreifingu. Greining 4 lyfjahvorfum hja heilbrigdum fullordnum og bérnum meo
langvinna vaega til midlungi alvarlega slefu sem tengist heilalémun og sem fengu glykopyrronium
(ikomuleid og skammtar ekki tilgreind) syndi ekki fram a linuleg lyfjahvorf lyfsins.

Dreifingarrimmalid, 0,64 + 0,29 I/kg hja fullordnum er svipad og fyrir heildarvatnsmagn i likamanum.
Dreifingarrimmalid er ivid haerra hjé bérnum, 4 bilinu 1,31 til 1,83 1/kg.

Synt hefur verid fram a ad lyfjahvorf glykopyrroniums eru ad mestu 6had aldri hja bérnum 4 bilinu
0,19 — 14 4ra pegar pad er gefid 1 5 pg/kg skammti 1 blaed. Hja flestum bérnum hefur komid fram ad
glyképyrronium i plasma samanborid vid timahnit birtist i priveldisferli; hja fullordnum er pad i
tviveldisferli. Veaegar breytingar a dreifingarraimmalid (V) og tthreinsun (Cl) hafa komid fram hja
bérnum 4 aldrinum 1 og 3 éra, sem leidir til tolfreedilega markteekt styttri helmingunartima brotthvarfs
(tw, z) en fram kemur hja yngri (<1 ars; p = 0,037) eda eldri (>3 ara; p = 0,042) hopum.

{ rannsokn 4 heilbrigdum fullordnum meeldist flatarmal undir ferli (AUC) 2,39 pg klst./I eftir 2000 pg
stakan skammt af glykopyrroniumbromidi (fastandi). AUCo.¢n vard 8,64 pg.klst./l eftir 6 pg/kg
skammt af glykopyrroniumi i blaad.

Byggt 4 edlisefnafreedilegum kenningum, mé gera rad fyrir ad kvarterammoniumsambandid
glykopyrronium hafi litid adgengi i midtaugakerfiod; ekkert glykopyrronium fannst i heila- og
menuvokva sjuklinga i svaefingu eda sjuklinga sem foru i keisaraskurdadgerd eftir gjof 6 — 8 ug/kg
skammts 1 blazed. Hja bornum hefur 5 pg/kg skammtur af glykopyrroniumi 1 blazed 1itid adgengi i
midtaugakerfid, nema i tilviki par sem blod-heila proskuldur er ovirkur (t.d. vid sykingu i samveitu).

Adalleid brotthvarfs glykopyrroniums er med utskilnadi um nyru, adallega sem obreytt lyf. Um 65%
af skammti 1 blaad skilst Gt um nyrun innan fyrsta solarhringsins. Litid hlutfall (~5%) skilst ut med
galli.

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir glykopyrronium virdist vera hadur ikomuleid par sem hann er

0,83 = 0,27 klst. eftir gjof i blaed, 75 minutur eftir gjof i véova og um pad bil 2,5 - 4 klst. eftir inntoku
(mixtura, lausn), p6tt petta sé einnig mjog breytilegt. bad ad sidari tveir helmingunartimarnir, einkum
vid inntoku, eru lengri en vid gjof 1 blazed, endurspeglar liklega flokid frasog og dreifingu
glyképyrroniums med pessum ikomuleioum. bad er mogulegt ad lengra frasog eftir inntoku geri pad
a0 verkum ad brotthvarf sé hradara en frasog (pekkt sem flip-flop lyfjahvorf, sem einkennast af
Ka<Ke).

Heildar uthreinsun lyfsins ur likamanum eftir gjof i blazed er tiltlulega mikil & milli

0,54 + 0,14 1/klIst./kg og 1,14 = 0,31 1/klst./kg. bar sem petta er meira en gaukulsiunarhradi og svo
virdist sem 50% af skammtinum skiljist at dbreytt i pvagi, er liklegt ad utskilnadur glykdpyrroniums
um nyru fari bedi fram med gaukulsiun og nalagri pipluseytingu i grunnseytikerfinu.

Medalhekkun heildaratsetningar (AUC.s) allt ad 1,4-falt kemur fram hja fullordnum med vagt og
midlungi alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR >30ml/min./1,73m?) og allt ad 2,2-falt hja
einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda med nyrnasjukdom a lokastigi (aetlad
GFR<30 ml/min./1,73m?). Skammtaleekkun um 30% (sja toflu 2) er naudsynleg fyrir sjuklinga med
vaegt til midlungi alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Glykopyrronium 4 ekki ad gefa sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi.
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Annad

Eiginleikar vio grunngildi
Eiginleikar vid grunngildi (aldur, pyngd, kyn og kynpéattur) hafaengin ahrif 4 lyfjahvorf
glykopyrroniums.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er gert rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif a lyfjahvorf glykopyrroniums par sem meirihluti
lyfsins skilst ut um nyrun.

Matur

Samtimis gjof med mat veldur merkjanlegri minnkun & almennri tsetningu fyrir glykopyrroniumi (sja
kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar, m.a. rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi
ahrifum liggja ekki fyrir um Sialanar.

Takmarkadar forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli
hefdbundinna rannsdkna a lyfjafraedilegu 6ryggi, alvarlegum eda endurteknum eiturverkunum.

Eiturverkun staks glykopyrronium skammts hefur verid profud i fjolda rannsokna p6 ad takmarkadar
upplysingar um rannsoknirnar liggi fyrir. Tilkynnt hefur verid um ha LDs, gildi pegar 550 mg/kg voru
gefin musum og 1000 mg/kg voru gefin rottum. Vid heerri skammta hja rottum (1500-2000 mg/kg)
komu fram skjalfti, pankippakrampar og erfidleikar vid 6ndun 4 undan dauda af véldum andnaudar.

Langvarandi gjof glykopyrroniums 1 4, 16 og 64 mg/kg skommtum 1 allt ad 27 vikur hjé hundum olli
ljosopsvikkun, bradvodvalomun, munnpurrki, uppkdstum, tilfallandi tararennsli, inndelingu 1 hvitu og
nefrennsli.

Ekki er haegt ad framreikna oryggismdrk fyrir born par sem engar upplysingar liggja fyrir Gr
rannsoknum & eiturverkun um utsetningu vid endurtekna skammta og engar rannsoknir 4 ungvioi dyra
hafa verio gerdar med glykopyrronium.

Upplysingar um lokavidmid fyrir &xlun fyrir glykopyrronium eru mjog takmarkadar. Minnkad gulbu
kom fram hja kvenkyns rottum sem var gefid glykopyrronium. Engin ahrif & frjosemi komu fram i
karlkyns rottum. Geta til &xlunar hja rottum sem var gefid glykopyrronium syndi minni tioni getnadar
og lifunar vid afvenslun. Pyding forkliniskra nidurstadna fyrir menn er ekki ljos og skortur &
upplysingum um lyfid fyrir menn leidir til pess ad glykdpyrronium er ekki @tlad konum 4 medgongu.
Ekki liggja fyrir naegilegar adgengilegar upplysingar til ad meta ahrif 4 exlunarfaeri hja ungum
fullordnum og 6ryggi 4 medgdngu hja monnum hefur ekki verid stadfest.

6. LYFJAGERPARFRAPIELGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbensoéat (E211)

Hindberjabragdefni (sem inniheldur propylenglykol E1520)
Stikralési (E955)

Sitrénusyra (E330)

Eimad vatn

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.
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6.3 Geymslupol

3 ar.

2 manudir eftir a0 umbudir hafa verid rofnar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rafgult glas ur gleri med péttri polyetylen innsigladri barnalesingu med edlisléttu polyetylen foori.
Glasi0 inniheldur 60 ml eda 250 ml af mixtaru, lausn.

Pakkningasteerd med einu glasi, einni 8 ml edlisléttri polyetylen munngjafarsprautu fyrir mixtaru
(0,1 ml kvordun) og einu millistykki fyrir sprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1135/001 (250 ml glas)

EU/1/16/1135/002 (60 ml glas)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. september 2016

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. juni 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu
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I1. VIDAUKI

FRAMLEIDENDURSEM ERUABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso 69-B,

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Porttgal

Unither Liquid Manufacturing,
1-3 Allée de la Neste,

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahzttustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um dheettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e Degar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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. Viobodtaradgerdir til ad lagmarka dhzettu

Adur en Sialanar er markadssett i hverju adildarriki verdur markadsleyfishafi ad vera sammala par til
baeru yfirvaldi i sinu landi um innihald og form upplysingapakkans, par med talid framsetningu,
dreifikerfi og 6nnur atridi aetlunarinnar.

Markmid aeetlunarinnar eru:

e a0 veita upplysingar um gjof Sialanar, einkum um rétta notkun avisads skammts, tima
lyfjagjafar fyrir maltidir, a0 fordast skuli gjof Sialanar med mjog fiturikum mat, notkun
munngjafarsprautunnar og porf fyrir ad fylla ut lyfjagjafartéfluna i lok minnisspjaldsins fyrir
umonnunaradila sjuklings til ad minna umdnnunaradilann a réttan skammt sem skuli gefa
barninu.

e a0 veita upplysingar um stjorn a sjtkdomnum og draga ur andkélinvirkum vidbrogdum, einkum
stjorn a haegdatregdu, pvagteppu, lungnabolgu, hattu a othitnun, ahrifum 4 midtaugakerfio eda
ofskommtun; einnig 4 ofneemisviobrogdum. Auk pess skal freedsluefnid leggja aherslu a
erfidleika vid ad koma auga a andkolinvirk viobrogd peirra sem fa lyfio og porfina 4 ad minnka
skammtinn 1 fyrri skammtasteerd ef grunur er um aukaverkun og ad hafa samband vid lekni.
Fraedsluefnid skal einnig taka 4 porfinni ad fordast tsetningu fyrir heitu vedri og ofhitnun,
haettunni 4 tannskemmdum sem tengist minni munnvatnsmyndun og porfinni fyrir reglulegt
eftirlit tannleeknis og ad maela purfi pals med reglulegu millibili.

Markadsleyfishafinn skal, i hverju adildarriki par sem Sialanar er markadssett, tryggja ao allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/umonnunaradilar sem atlad er ad avisi, gefi eda noti Sialanar hafi
adgang ad eda fai afthentan eftirfarandi freedslupakka:

Fraedslupakki laeknis skal innihalda:

o Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Athugasemdir um mikilvaegi pess ad tilkynna um tilteknar aukaverkanir, p.e.: pvagteppu,
hagdatregdu, lungnabolgu, ofneemisvidbrogd, tannskemmdir, ahrif 4 hjarta- og adakerfid,
ahrif 4 miotaugakerfio og ofhitnun

o Qatlisti pess sem avisar lyfinu, par sem eftirfarandi lykilskilabod skulu koma fram:
e Upplysingar um gjof Sialanar
e Stjornun og hvernig draga megi Gr andkolinvirkun viobrogdum

e [ upplysingapakkanum fyrir sjukling skal vera:
o Fylgiseoill
o Minnisspjaldio fyrir umonnunaradila sjuklings, par sem eftirfarandi lykilskilabod skulu
koma fram:
e Upplysingar um gjof Sialanar
e Stjornun og hvernig draga megi ur andkolinvirkum vidbrogdum
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
ASKJA

1. HEITI LYFS

Sialanar 320 mikrogromm/ml mixtara, lausn
glykopyrronium

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtdru inniheldur 400 mikrogromm glykopyrroniumbrémids sem jafngildir
320 mikrogrommum af glykopyrroniumi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbensoat (E211). Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtara, lausn

Eitt 60 ml glas

Ein 8 ml sprauta fyrir mixtaru
Eitt millistykki fyrir sprautu.
Eitt 250 ml glas

Ein 8 ml sprauta fyrir mixtaru
Eitt millistykki fyrir sprautu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKUMOLEID(IR)

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. APRAR SERSTAKAR VIDVARANIR, EF NAUPSYNLEGT

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 2 manada eftir fyrstu opnun.
Dagsetning opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1135/001 — 250 ml glas
EU/1/16/1135/002 — 60 ml glas

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sialanar
Mixtara, lausn

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLY,SINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
GLAS UR GLERI

1. HEITI LYFS

Sialanar 320 mikrogromm/ml mixtara, lausn
glykopyrronium

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtdru inniheldur 400 mikrogromm glykopyrroniumbrémids sem jafngildir
320 mikrogrommum af glykopyrroniumi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbensoat (E211). Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtara, lausn
60ml
250 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKUMOLEID(IR)

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. APRAR SERSTAKAR VIDVARANIR, EF NAUPSYNLEGT

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 2 méanada eftir fyrstu opnun.
Dagsetning opnunar:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1135/001 — 250 ml glas
EU/1/16/1135/002 — 60 ml glas

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sialanar 320 mikrégromm/ml mixtura, lausn
glykopyrronium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid byrjar ad taka lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

— Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

— bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota fyrir barnid pitt. Ekki mé ad gefa pad 60rum.
Pbad getur valdio peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

— Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sialanar og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sialanar

Hvernig nota a Sialanar

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Sialanar

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um Sialanar og vid hverju pad er notad

Sialanar inniheldur virka efnid glykopyrronium.

Glykopyrronium,sem er efnasamband me0 fjorgildu kofnunarefni, tilheyrir hopi lyfja sem kollud eru
andkolinvirk lyf, en pad eru lyf sem stédva eda draga Gr bodum & milli taugafrumna. bessi faekkun
boda getur gert frumurnar sem framleida munnvatn ovirkar.

Sialanar er notad vid of mikilli framleidslu munnvatns (aukid munnvatnsrennsli) hja bornum og
unglingum 3 ara og eldri.

Aukid munnvatnsrennsli (slefa eda of mikil munnvatnsmyndun) er algengt einkenni margra tauga- og
voovasjukdoma. bad er yfirleitt af voldum l1élegrar stjornunar andlitsvodva. Brad
aukningmunnvatnsrennslis getur verid tengdbolgu, tannskemmdum eda sykingum i munni.

Sialanar verkar 4 munnvatnskirtla til ad draga Gr munnvatnsmyndun.

2. Adur en byrjad er ad nota Sialanar

EKKi ma gefa Sialanar ef barnid eda unglingurinn:

- er med ofnaemi fyrir glykopyrroniumi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- er pungud eda med barn a brjosti

— er med glaku (aukinn augnprysting)

- getur ekki teemt pvagblodruna alveg (pvagteppa)

— er med alvarlegan nyrnasjikdom

- er med stifladan maga (portprong) eda gorn sem veldur uppkdstum

— er med nidurgang (tidar, lausar og vatnskenndar haegdir)

— er med sararistilbolgu (bolgu i pormum)

— magaverk og bolgu (parmalomunarstifla)

- er med vodvaslensfar (prottleysi i vodvum og preyta)
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— notar eitthvert af eftirfarandi lyfjum (sja kaflann Notkun annarra lyfja samhlida Sialanar):
kaliumklorio i féstu formi til inntdku;
andkolinvirk lyf.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi A0ur en Sialanar er notad ef barnid er meo:
hjartasjukdom, hjartabilun, éreglulegan hjartslatt eda haan blodprysting
meltingartruflanir (hagdatregdu, langvinnan brjostsvida og meltingartregdu)

haan hita (sotthita)

getur ekki svitnad edlilega

nyrnavandamal eda erfidleika vid pvaglat

oedlilegur blodheilatalmi (16g frumna i kringum heilann)

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofant6ldu eigi vio barnid pitt skaltu tala vid leekni eda lyfjafraeeding
40ur en Sialanar er gefid.

Umonnunaradilinn skal st6dva medferdina og leita rada hja peim sem avisar lyfinu ef fram kemur:
lungnabolga

ofnaemisvidbrogd

pvagteppa

breytingar 4 hegdun

hagoatregda

sotthiti

Fordast skal ad barnid sé utsett fyrir miklum hita (heitu vedri, miklum herbergishita) til ad fordast
ofhitnun og moguleika 4 hitaslagi. Radferou pig vid leekni barnsins pegar vedur er heitt til ad athuga
hvort minnka skuli Sialanar skammtinn.

Minni munnvatnsmyndum getur aukid haettuna & tannskemmdum og pvi skal bursta tennur barnsins
daglega og fara med pad i reglulegt eftirlit hja tannlaekni.

Born med nyrnavandamal fa liklega minni skammta.
Athugid puls barnsins ef pad virdist lasid. Latid leekninn vita um mjog haegan eda hradan hjartslatt.

Notkun til langs tima

Verkun og 6ryggi Sialanar til langs tima hafa ekki verid rannsokud umfram 24 vikna notkun. Rada
skal langvarandi notkun Sialanar vid laekni barnsins 4 3 manada fresti til ad athuga hvort Sialanar henti
barninu enn.

Born yngri en 3 ara
Ekki ma gefa bérnum yngri en 3 ara lyfid, vegna pess ad pad er til inntoku og skammtarnir eru
sérstaklega atladir til notkunar hja bornum og unglingum 3 éra og eldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Sialanar
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

Einkum getur notkun Sialanar med eftirtdldum lyfjum haft ahrif 4 hvernig Sialanar eda hin lyfin verka
eda getur aukid heettuna 4 aukaverkunum:

o kaliumklorid til inntoku 1 fostu formi (sja kaflann fyrir ofan ,,Ekki ma gefa Sialanar ef barnio
eda unglingurinn®)

andkélinvirk lyf (sja kaflann fyrir ofan ,,Ekki ma gefa Sialanar ef barnid eda unglingurinn®)
krampalyf notud vid uppkostum og 6gledi, t.d. domperidéon og metaklépramio

topiramat notad vio flogaveiki

andhistaminlyf notud vid ofnemi af ymsu tagi
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o sefandi lyf/gedrofslyf (klozapine, haloperiddl, fenotiazin), notud vid gedsjuikdomum af ymsu

tagi

voovaslakandi lyf (botulineitur)
geddeyfoarlyf (prihringa geddeyfoarlyf)
6pidid notud vid alvarlegum verkjum
barksterar, notadir vid bolgusjukdomum

Taladu vi0 lekninn eda lyfjafreding til ad f4 nanari upplysingar um hvada lyf skuli fordast & medan
Sialanar er notad.

Medganga og brjostagjof
betta lyf er @tlad til notkunar hja bornum og unglingum. Ekki mé gefa Sialanar ef sjuklingurinn er
barnshafandi (eda geeti verid barnshafandi) eda er med barn 4 brjosti (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota“).

R&0i0 vi0 lakni barnsins hvort porf sé a notkun getnadarvarna.

Akstur og notkun véla
Sialanar getur haft ahrif 4 sjon og samhafingu. Pad getur haft ahrif & getu til krefjandi athafna svo sem
ad aka, hjola eda nota vélar. begar sjiklingurinn hefur fengid Sialanar ztti hann ekki ad aka, hjola eda
nota vélar fyrr en dhrifin 4 sjon og samhafingu eru ad fullu horfin. Leitid til leeknis ef porf er & frekari
upplysingum um lyfid.

Sialanar inniheldur natrium og bensésalt (E211)
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum hamarksskammti, p.e.a.s. er sem nzast
natriumlaust. Lyfid inniheldur 2,3 mg af natriumbensoati (E211) 1 hverjum ml.

3. Hvernig nota a Sialanar

Notid lyfio alltaf ndkvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum

Born og unglingar 3 ara til yngri en 18 ara:
Laknirinn akvedur réttan skammt af Sialanar. Byrjunarskammturinn verdur reiknadur ut byggdur a
pyngd barnsins. Laeknirinn akvedur skammtaaukningar par sem taflan hér fyrir nedan er h6fo ad
leidarljosi og peer verda hadar baedi dhrifum Sialanar og mogulegum aukaverkunum sem sjuklingurinn
finnur fyrir (pess vegna eru morg skammtaprep 1 toflunni fyrir nedan). [ kafla 4 koma einnig fram
mogulegar aukaverkanir tengdar notkun Sialanar. bear skal raeda vid leekni barnsins vid hverja
leeknisskodun, einnig paer sem fylgja skammtahakkun og -lekkun og hvenaer sem ahyggjur koma

fram.

Hafa skal reglulegt eftirlit med barninu (minnst & 3 méanada fresti) til ad ganga ar skugga um ad
Sialanar s¢ afram rétta medferdartrraoio.

Pyngd Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep | Skammtaprep
1 2 3 4 5

kg ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 1,8 2,4 3,0
18-22 0,8 1,6 2,4 3,2 4,0
23-27 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0
28-32 1,2 2,4 3,6 4,8 6,0
33-37 1,4 2,8 4,2 5,6 6,0
38-42 1,6 3,2 4,8 6,0 6,0
43-47 1,8 3,6 5,4 6,0 6,0
>48 2,0 4,0 6,0 6,0 6,0
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Gefio barninu skammtinn sem leeknirinn hefur avisad prisvar 4 hverjum degi.

Skammtinn skal gefa 1 Kklst. fyrir eda 2 klst. eftir maltio.

bad er mikilvaegt ad skammturinn sé gefinn 4 svipudum tima midad vid neyslu matar. Ekki gefa lyfid
med mjog fiturikum mat.

Ikomuleid
Sialanar er til innt6ku um munn.

Leidbeiningar um notkun

Hvernig nota 4 munngjafarsprautuna

Takid lokid med barnalesingu af glasinu.

Stingid millistykkinu fyrir sprautu 1 hals glassins (pad getur verid ad lyfjafreedingurinn hafi pegar gert
pag).

Stingi0 enda munngjafarsprautunnar i millistykkid og geetid pess ad hann sitji fastur.

\

Haldid munngjafarsprautunni & sinum stad og snuid glasinu a hvolf. Dragio bulluna varlega nidur ad
réttu magni (sja toflurnar um réttan skammt). Gangid ur skugga um ad rétt magn sé notad. Hamark
rummals stersta skammts er 6 ml.

4

Snuid glasinu rétt.
Fjarlaegio munngjafarsprautuna med pvi ad halda i glasid og sniia munngjafarsprautunni varlega.

'%

Setjid munngjafarsprautuna i munn barnsins og prystiod 4 bulluna til ad gefa lyfio varlega.

Eftir notkun skal skilja millistykkid fyrir sprautuna eftir i halsinum & glasinu.

Setjio lokid aftur a.

bvo skal munngjafarsprautuna varlega med volgu vatni og lata hana porna eftir hverja notkun (p.e.
prisvar & dag). Notid ekki upppvottavél.
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Ef barninu er gefid 1yfid i gegnum naeringarslongu skal skola slonguna med 10 ml af vatni pegar btid
er ad gefa lyfio.

Ef gefinn er steerri skammtur af Sialanar en mzlt er fyrir um
bad er mikilvaegt ad geeta pess ad réttur skammtur sé gefinn hverju sinni til ad koma i veg fyrir skadleg
ahrif Sialanar sem koma fram pegar ranglega er skammtad eda vid ofskdmmtun.

Athugid a0 réttur skammtur sé dreginn i munngjafarsprautuna adur en Sialanar er gefid.
Leitid tafarlaust til leeknis ef barnid feer of storan skammt af Sialanar, jafnvel pott barnid virdist friskt.

Ef gleymist ad gefa Sialanar
Gefi0 naesta skammtinn pegar komid er ad honum. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir
skammt sem gleymst hefur ad gefa.

Ef hatt er ad gefa Sialanar

Ekki er buist vid frahvarfseinkennum pegar heett er ad gefa Sialanar. Laeknir barnsins getur akvedid ad
haetta medferd med Sialanar ef ekki er hagt ad na stjorn a4 aukaverkunum med pvi ad minnka
skammta.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef vart verour vi0 einhverjar af eftirtéldum aukaverkunum skal hetta notkun lyfsins og leita tafarlaust

rada hja lekni.

o Heaegodatregda (erfidleikar vid hegdir) — mjog algengar

o Erfidleikar vid pvaglat (pvagteppa) — mjog algengar

o Lungnabdlga (alvarleg syking i brjosti) — algengar

o Ofnaemisviobrogd (utbrot, klaodi, raud utbrot sem klagjar 1 (kladautbrot), erfidleikar vid 6ndun
eda kyngja, svimi) — tioni ekki pekkt

Eftirtaldar aukaverkanir geta verid til merkis um alvarleg ofnemisvidbrogo. Ef paer koma fram skal
fara med barnid 4 naestu bradamoéttoku og hafa lyfido medferdis.
. Boélga einkum i tungu, vorum, andliti eda halsi (mégulega merki um ofsabjug) — tidni ekki pekkt

Adrar aukaverkanir eru:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Munnpurrkur

Erfidleikar vid hagdir (hegdatregda)

Nidurgangur

Uppkost

Andlitsrooi

Nefstifla

Geta ekki tamt pvagblodruna (pvagteppa)

Minnkud berkjuseyting

Skapstyggd

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Syking 1 efri 6ndunarvegi
. Lungnabdlga (alvarleg syking i brjosti)
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bvagfaerasyking
Svefnhofgi (syfja)
Oroi

Sotthiti

Blodnasir

Utbrot

Sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Andremma

Sveppasyking (pruska) i halsi (hvitsveppasyking i vélinda)

Oedlilegir samdrzaettir i meltingarvegi vid neyslu matar (hreyfirdskun i meltingarvegi)
Kvilli i vodvum og taugum parma sem veldur stiflun eda lokun (syndarstiflun)
Ljosopsvikkun i auga

Osjalfradar augnhreyfingar (augntin)

Hofudverkur

Ofpornun

borsti 1 heitu veori

Adrar aukaverkanir sem koma fyrir med andkélinvirkum lyfjum en tidni peirra meo

glykopyrroniumi er ekki pekkt

. ofnamisvidbrogd (atbrot, klaodi, raud utbrot sem klagjar i (kladautbrot), erfidleikar vio 6ndun eda
kyngja, svimi)

. alvarleg ofnaemisviobrogd (ofsabjugur); merki eru medal annars bolga einkum i tungu, vorum,
andliti og halsi

o o6eird; ofvirkni; skert athygli, gremja; skapsveiflur, skapofsi eda arasarhneigd, ofurnaemi,

alvarleiki eda depurd, tid gratkost, otti

svefnleysi

aukinn augnprystingur (sem getur valdid gldku); ljésnaemi; augnpurrkur

haegur hjartslattur med hréoum hjartslaetti 1 kjolfario, hjartslattaronot og oreglulegur hjartslattur

skutabodlga

ogleoi

hadpurrkur

minnkud svitamyndun sem getur valdio hita og hitaslagi

brad porf fyrir pvaglat

Stundum getur verid erfitt ad atta sig 4 aukaverkunum hja sjuklingum me0 taugakvilla sem geta ekki
audveldlega latid vita hvernig peim lidur.

Ef pt telur a0 um sé ad raeda erfida aukaverkun i kjolfar skammtaaukningar skal minnka skammtinn i
fyrri skammt og hafa samband vid leekninn.

Latio lekninn vita ef vart verOur vid breytingar 4 hegdun eda einhverjar adrar breytingar hja barninu.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir sem barnid kann ad fa. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sialanar

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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betta lyf 4 ad nota innan 2 manada fra pvi ad glasid er opnad.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum a eftir EXP:
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ekki ma nota Sialanar ef umbudir hafa verid opnadar eda paer skemmdar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sialanar inniheldur

Virka innihaldsefnid er glykopyrronium.

Hver ml af mixtaru inniheldur 400 mikrogromm glykopyrroniumbromids sem jafngildir

320 mikrogrommum af glykopyrroniumi.

Onnur innihaldsefni eru natriumbesoéat (E211) (sja kafla 2 ,,Sialanar inniheldur natrium og bensésalt®),
hindberjabragdefni (sem innheldur propylenglykol E1520), stikraldsi (E955), sitronusyra (E330) og
eimad vatn.

Lysing 4 utliti Sialanar og pakkningastzerdir

Sialanar mixtara, lausn er ter, litlaus vokvi. Hun er afgreidd i 60 ml eda 250 ml rafgulu glasi ur gleri i
pappadskju. Hver askja inniheldur eitt glas, eina 8 ml munngjafarsprautu og eitt millistykki fyrir
sprautu. Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

Framleioandi

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso 69-B,

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Porttigal

Unither Liquid Manufacturing,
1-3 Allée de la Neste,

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Frakkland

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.cu.
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